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Kokkuvote lildsusele

Possia
tikagreloor

Ké&esolev dokument on ravimi Possia Euroopa avaliku hindamisaruande kekkuvote. Selles selgitatakse,
kuidas inimravimite komitee hindas ravimit ja otsustas toetada miiiigiloa andmist; samuti esitatakse
komitee soovitused, kuidas ravimit kasutada.

Mis on Possia?

Possia on ravim, mis sisaldab toimeainena tikkagreloori. Seda turustatakse immarguste kollaste
tablettidena (90 mg).

Milleks Possiat kasutatakse?

Possiat kasutatakse koos aspiriiniga aterotromboosindhtude (trombide ehk soonesiseste verehuuvete
moodustumisest ja arterite lubjastumisest pdhjustatud probleemide), naiteks infarkti voi insuldi
ennetamiseks. Seda kasutatakse taiskasvanutel, kellel on olnud siidameinfarkt v6i on ebastabiilne
rinnaangiin (sidame verevarustushairetest pohjustatud valud rindkeres).

Possia on retseptiravim:
Kuidas Poassiat kasutatakse?

Possia algamnus on kaks tabletti, mis voetakse korraga; seejarel voetav tavaline annus on uUks tablett
kaks koraa 66péevas. Patsient peab v6tma lisaks ka aspiriini vastavalt arsti korraldustele. Patsiendi
tervise huvides vOib arst keelata aspiriini vétmise. Patsient peab v6tma ravimit kuni Uhe aasta jooksul,
vélja arvatud juhul, kui arst palub ravimi v8tmise I6petada.

Kuidas Possia toimib?

Possia toimeaine tikagreloor on trombotsutide agregatsiooni inhibiitor, mis aitab ennetada organismis
trombide moodustumist. Veri htiubib teatud vererakkude — trombotsuttide (vereliistakute) —
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agregatsiooni (kokkukleepumise) téttu. Tikagreloor peatab trombotsuitide agregatsiooni, blokeerides
adenosiindifosfaadi (ADP) seondumise teatud retseptoriga trombotsuitide pinnal. Nii ei kleepu
trombotsiidid kokku ja vaheneb trombide tekke risk, millega ennetatakse jargmist insulti v&i infarkti.

Kuidas Possiat uuriti?

Enne inimuuringuid kontrolliti Possia toimet muude katsetega.

Possiat varreldi klopidogreeliga (samuti trombotstitide agregatsiooni inhibiitor) Ghes pdhiuuringus,
kus osales lle 18 000 taiskasvanu, kellel oli olnud sidameinfarkt vdi oli ebastabiilne rinnaangiin.
Patsiendid votsid ka aspiriini ja nad said ravi kuni Uhe aasta jooksul. Efektiivsuse p6hinaitaja p6hines
nende patsientide arvul, kellel tekkis jargmine sidameinfarkt v&i insult v&i kes surid kardiovaskulaarse
haiguse tagajarjel.

Milles seisneb uuringute pohjal Possia kasulikkus?

Uuringus néidati, et Possia on kasulik patsientidele, kellel on olnud siidameinfarkt 61 on ebastabiilne
rinnaangiin. PBhiuuringus sai jargmise sudameinfarkti vdi insuldi v&i suri kardiovaskulaarse haiguse
tottu 9,3% Possiat votnud patsientidest ja 10,9% klopidogreeli votnud'patsieritidest.

Mis riskid Possiaga kaasnevad?

Possia kdige sagedamad korvalnahud (esinenud 1 kuni 10 patsiendil 100st) on dispnoe
(6hupuudustunne), epistaksis (ninaverejooks), gastrointestinaalne hemorraagia (mao- voi
sooleverejooks), naha- v6i nahaalune verejooks, torkekoha verevalum ja verejooks (kohas, kus
meditsiiniprotseduuri kaigus on tehtud torge veresoOnde). Possia kohta teatatud kdrvalnahtude taielik
loetelu on pakendi infolehel.

Possiat ei tohi kasutada patsiendid, kes vdivad olla tikagreloori v8i selle ravimi mis tahes muu
koostisaine suhtes ulitundlikud (allergilised): Possiat ei tohi kasutada patsiendid, kellel on méddukas
vOi raske maksahaigus vdi verejooks, ega ka patsiendid, kellel on olnud ajuverejooksu téttu tekkinud
insult. Samuti ei tohi Possiat kasutada patsiendid, kes v6tavad ravimeid, mis blokeerivad tugevalt
maksaensiutiimi CYP3A4 toimet. . Sellised ravimid on naiteks ketokonasool (seennakkuste ravim),
klaritromutsiin (antibiootikum}, atasanaviir ja ritonaviir (ravimid, mida kasutavad HIV-positiivsed
patsiendid) ja nefasodoon (depressiooniravim).

Miks Possia heaks kiideti?

Inimravimite kamitee méarkis, et pohiuuring, kus Possiat vorreldi klopidogreeliga, néitas, et Possia
vahendab sudameinfarkti ja kardiovaskulaarsete surmajuhtude riski. Possia ei olnud insuldiriski
vahentantisel siiski efektiivsem kui klopidogreel.

Inimravimite komitee otsustas, et Possia kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid, ja
soovitas anda ravimi muugiloa.

Muu teave Possia kohta

Euroopa Komisjon andis Possia muulgiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil, ettevottele
AstraZeneca 03. detsembril 2010. Muugiluba kehtib viis aastat ja seda on vBimalik pikendada.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst Possia kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Kui vajate Possia kasutamise kohta
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lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa) voi
pdorduge oma arsti vdi apteekri poole.

Kokkuvotte viimane uuendus: 10-2010.
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